KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIDESTOL® Jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde: Her titp % 2 lidokain baz icerir.

Yardimci madde:
Her 30 gramlik tiipte;
Metil paraben.......... 003 g

Yardime1 maddeler igin 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel
Renksiz, homojen, kokusuz jel.

4.  KLINiK OZELLIiKLER
4.1.  Terapotik endikasyonlar

— Deri ve mukozanin yiizeysel yaniklari

— Cesitli nedenlere bagh kagintilar

— Meme ucy, aniis, dudak ¢atlaklan ve agnlar

— Endotrakeal entubasyon uygulamasinda anestezik lubrikan olarak

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Gerektiginde birkag defa kullanilabilir.

Bir seferde uygulanan lidokain dozu 250 mg’i asmamalidir. Bu miktar 12,5 gram

LIDESTOL’e karsilik gelir. Giinlik 42,5-50 g LIDESTOL (850-1000 mg lidokaine esdeger) dozu
agilmamalidir,

Cok genis yiizeye, g¢ok sik uygulama ile hipersensitivite ortaya ¢ikabileceginden bu sekilde
kullanilmas: onerilmez.

Uygulama sekli:

Doktor tarafindan baska bir gekilde énerilmedigi takdirde; hasta bolgeye uygun bir miktar iyice
yedirilerek siiriliir.

1/7




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Sistemik lidokain uygulamasinda toksisite goérilebilir ancak harici uygulamada doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

KaraciZer yetmezligi:

Lidokain karaciferde metabolize oldupundan, karacifer fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
lidokainin yari Omrii uzayabilir, $iddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kiigiik alanlara
uygulanmast diistinilebilir.

Pediatrik popiilasyon

Cocuklara uygulanacak doz daha diigiikk olmali; ¢ocupun yasi, kilosu ve fiziksel durumuna uygun
olmalidir.

Genis ve zarar gormiig yiizeylere uygulanirken, lidokainin sistemik absorpsiyonunun artabilecegi
g6z oniinde bulundurulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Lidokain, amid tipi anestezikler veya LIDESTOL'iin igerigindeki maddelere kargi asin duyarlilig
olanlarda kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilar ve onlemleri
Sepsis ve ilacin wygulandifn mukozanin ciddi olarak hasar gdrmesi durumunda, ani sistemik
emilim riski olabileceginden, LIDESTOL uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Yiksek plazma dizeyleri ve ciddi yan etkiled 6nlemek amaciyla yeterli etkinin saglandigi,
miimkiin olan diisiik dozlar kullamlmalidir. Tekrarlanan dozlarda ilacin veya metabolitlerinin
birikmesi nedeniyle kan diizeylerinde artis gériilebilir. Yiiksek kan diizeylerine gosterilen tolerans
hastanin durumuna gore degisir. Yaghlarda, ¢ocuklarda ve akut hastalarda hastanin yasl ve
fiziksel durumuyla iligkili olarak azaltilmis doz verilmelidir.

LIDESTOL bilinen ilag alerjisi olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir. Para-aminobenzoik

asit tirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda lidokaine karg:
¢apraz duyarlilik goriilmemistir.

Ozellikle genis deri yizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiginda kalp ritm
bozukluklar, nefes alma zorlugu, koma ve hatta éliime yol acabilmektedir.
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Bu tbbi {riin her dozunda 0.03 g metil paraben igermektedir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve dier etkilesim sekilleri
Lidokainin lokal uygulanmasiyla ilgili olarak, literatiirde herhangi bir ilagla etkilesim
bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamstir.

Geriyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismasi yapilmamisgtir,

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvan c¢aligmalar, gebelik {zerine etki, embriyonal / fetal gelisim iizerine etkiler
agisindan

yetersizdir.

Gebelik déonemi

Lidokain ile gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri meveut degildir. Hayvanlar iizerinde
yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili
olarak dogrudan ya da dolayl zararlt etkiler oldugunu géstermemektedir.

Gebe kadinlara uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Lidokain anne siitiine gecer, emziren annelere uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Lidokainin sigan ve tavsanlarda yapilan deneylerde fetusa herhangi bir zaran olmadig1 tespit
edilmig olmasina ragmen kadinlarda fetus iizerine etkisi bilinmediginden zellikle gebeligin erken
dénemlerinde dikkatli olunmalidir.

4.7.Ara¢ ve makine Kullanmim iizerindeki etkiler
Lidokain lokal olarak uygulandiginda, ara¢ ve makine kullanimina herhangi bir etkisi yoktur.
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4.8.istenmeyen etkiler

Lidokainin yan etkileri difer amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler
genellikle doza bafimlidir ve yiksek dozda uygulama veya hizli absorpsiyon nedeniyle yiiksek
plazma konsantrasyonlarinin ortaya ¢ikmasi sonucu meydana gelebilir. Bunun yaninda agint
duyarlilik, idiosenkrazi ve tolerans azalmasina bagli reaksiyonlar da olusturabilir. Ciddi yan etkiler
genellikle sistemiktir. Bu reaksiyonlar arasinda sinirlilik, bas dénmesi, gérme bozukluklan,
tremor, konviilsiyonlar sayilabilir.

Advers etkiler sikliklarina gore su sekilde tamimlanmaktadir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>
1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bafisikhk sistemi hastahiklan
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (genellikle parenteral tedavi sonrasi goriiliir). Uzun dénem
topikal kullanim sonrasi hipersensitivite olusabilir.

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Yaygin: Ciltte irritasyon, kizariklik, kasint1 veya dokiintii.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut durumlar lokal anesteziklerin terapétik kullanimi sirasinda kargilasilan yiiksek plazma
diizeyleriyle ilgilidir.

Topikal kullanimda asiri doz miimkiin olmamakta birlikte ortaya ¢ikmasi halinde nefes yolunu agik
bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara karg: antikonviilsif ajanlar kullanilabilir.

Bir tiip ilacin kazara yutulmasi halinde, oral biyoyararlanim diigiiktiir ancak hipotansiyon ve kalp
blogu goriilebilir. Bu durumda uygun resiisitasyon énlemleri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELIKLER

S.1.Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Lokal anestezikler ve antipruritikler

ATC kodu: DO4ABO1

LIDESTOL jel topikal anestezik bir madde olan lidokain ihtiva eder. Suda eriyen baz iginde
hazirlanmigtir. Lidokain uyarinin baglamas: ve iletilmesi igin gercken iyon akigini inhibe ederek
sinir hiicresi membranini stabilize eder ve lokal anestezi olusumunu sagflar. Etkinin baslamasi 3-5
dk i¢inde olur.
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Lidokainin yiiksek plazma diizeylerine ulagsmasi kalp debisi, total periferik direng ve ortalama kan
basincinda degisikliklere neden olur. Bu degisiklikler, lokal anestezik ilacin kardiyovaskiiler
sistemin gesitli bilesenleri {izerine dogrudan depresan etkili olarak otonomik sinir liflerinin bloke
edilmesine bagli olabilir.

5.2.Farmakokinetik ézellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Lidokain topikal uygulamay takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim hizi ve miktari;
uygulama bélgesi, siiresi, konsantrasyon ve toplam dozaja baglidir. Lidokain, aym zamanda
gastrointestinal  kanaldan da iyl emilir, ancak bir miktar degismemis ilag karacigerde
biyotransformasyon nedeniyle dolasimda tespit edilmistir.

Daglim:
Plazma proteinlerine baglanmasi, ilag konsantrasyonu ile iligkilidir ve bagh fraksiyon artan ilag

konsantrasyonu ile diiser. 1-4 pg/ml serbest baz konsantrasyonunda, % 60-80 oraninda lidokain
proteinlere  bagh bulunur. Baglanma ayn1 zamanda alfa-1-asit-glikoprotein ~ plazma
konsantrasyonuna baglidir. Lidokain, kan-beyin ve plasental bariyerleri biiylik ihtimalle pasif
difizyon ile geger.

Biyotransformasyon:

Lidokain, karacigerden hizla biyotransformasyona ugrar ve metabolitleri ile degismemis ilag
bdbrekler yolu ile atilir. Yaklagik % 90’1 gesitli metabolitleri seklinde karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Lidokainin yaklagik %10’u bébrekler yoluyla degismeden atilir. idrarda rastlanan baglica

metabolit  4-hidroksi-2,6-dimetilanilinin  bir konjugatidir. Lidokain metabolizmasina iligkin
¢aligmalarda, intravenéz bolus lidokain enjeksiyonunu takiben lidokainin eliminasyon yan émri
1.5-2 saat olarak gosterilmistir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bdibrek / karaciger yetmezligi:

Lidokain karacigerden hizli bir sekilde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlarinin
etkilenmesi durumunda lidokainin kinetigi degisebilir.

Bobrek yetmezligi lidokain kinetigini etkilemez ancak metabolitlerin viicutta birikimini artirabilir.
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5.3.Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Lidokainin mutajenik ve kanserojenik potansiyelini ve fertilite {izerine etkilerini degerlendirmek
i¢in yeterli ¢alisma yapilmamstur.

Lidokain HCl'in mutajenik potansiyeli Ames Salmonella/mammalian mikrozom testiyle, insan
lenfositindeki yapisal kromozom sapmasimin in vitro analiziyle ve in vivo fare mikronukleus
analizi ile test edilmistir. Bu testlerde herhangi bir mutajenik etki belirtisi gorulmemistir. 2,6-
ksilidinin ve lidokain metabolitinin mutajenisitesi karma sonuglu farkli testlerle calisilmigtir.
Sadece metabolik aktivasyon sartlarindaki Ames testinde bilesik zayif mutajenik bulunmusgtur.
llave olarak, aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timidin kinaz yerinde indiiklenmis kromozom
sapmasinda ve soliisyon konsantrasyonunun 1.2 mg/ml oldugu kardes kromatografik degisimlerde,
2,6-ksilidinin  mutajenik oldufu gézlenmistir. /n vivo denemelerinde genotoksisite kaniti
bulunmamistir.

6.,FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Hidroksi propil metil seliiloz

Sodyum metil paraben

Deiyonize su

Sodyum hidroksit

6.2.Gegimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3.Raf omrii
24 ay.

6.4.Saklamaya yinelik ézel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve i¢erigi
Kutuda, plastik burgulu kapakh 30 g’lik aliiminyum tiipte.
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6.6.Beseri ttbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 6zet dnlemler
Kullanilmanus olan irinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atklarinin Kontrolii Yénetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Miinir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah, Sanayi Cad. No:22 Kartal/ISTANBUL
Tel: (0216) 306 62 60

Faks: (0216) 353 94 26

8. RUHSAT NUMARASI
204/80

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 11.10.2004

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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